sp.zn. sukls169975/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Enap-H 10 mg/25 mg tablety
enalaprili maleas/hydrochlorothiazidum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdelte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Enap-H a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Enap-H uZzivat
Jak se ptipravek Enap-H uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Enap-H uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Enap-H a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Enap-H je kombinaci enalapril-maleinatu a hydrochlorothiazidu. Kombinace téchto latek je
ucinnéjsi nez jednotlivé latky samy o sobé.

Enalapril-maleinat blokuje ptisobeni enzymu pfemeénujiciho angiotensin I na angiotensin II (inhibitor
angiotensin konvertujiciho enzymu — inhibitor ACE), coz je enzym v téle nezbytny pro tvorbu latky,
ktera zptisobuje zuZeni krevnich cév. Lécba enalaprilem rozsituje cévy, coz snizuje krevni tlak a zvysuje
dodavku krve a kysliku k srde¢nimu svalu a ostatnim organtim.

Hydrochlorothiazid ma mocopudny t¢inek a tim snizuje krevni tlak.

Ptipravek se pouziva k 1é¢be zvyseného krevniho tlaku, pokud je vhodna kombinovana 1écba.
Pripravek mohou uzivat pouze dospéli.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Enap-H uZivat

Neuzivejte pripravek Enap-H

- jestlize jste alergicky(4) na enalapril-maleindt, hydrochlorothiazid, sulfonamidy nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize se u Vas v minulosti vyskytl angioneuroticky edém (nahly otok hlavné v oblasti tvaii,
ocnich vicek, rtl, jazyka a krku, n€kdy ve spojeni s dychacimi obtiZzemi a chrapotem vznikajici
v dusledku 1é¢by tzv. ACE inhibitory nebo i bez zjevné piiciny).

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste 1éCen(a) piipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

- pokud maéte té€Zkou poruchu funkce jater.

- pokud mate zastavu moceni a netvoii se Vam moc.

- pokud jste pacient po transplantaci ledvin, pacient s primarnim hyperaldosteronismem (zvysena
hladina hormonu aldosteronu zptisobend nejcastéji nezhoubnym nadorem nadledvin), pacient
s porfyrii (porucha latkové pifemény porfyrini ucastnicich se tvorby krevniho barviva
hemoglobinu).

- pokud jste t¢hotna déle nez 3 mésice. Je vSak 1épe ptipravek neuzivat ani na pocatku té¢hotenstvi

1



—viz bod ,,T¢hotenstvi, kojeni a plodnost™.

- pokud jste uzival(a) nebo v soucasnosti uzivate sakubitril/valsartan, 1éCivy pripravek k 16¢bé
dlouhodobého (chronického) srde¢niho selhani u dospélych, protoze zvySuje riziko angioedému
(nahly podkozni otok napt. v krku).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Enap-H se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- pokud mate nizky krevni tlak a nerovnovahu soli a tekutin;

- pokud jste 1é¢en(a) kvuli onemocnéni ledvin;

- pokud jste 1écen(a) hemodialyzou;

- pokud jste 1écen(a) kvuli cukrovce;

- pokud jste 1é¢en(a) kvuli onemocnéni jater;

- pokud jste 1é¢en(a) kvuli t€Zkému onemocnéni pojivové tkan€, nazyvanému systémovy lupus
erythematodes;

- pokud maéte poSkozeni srde¢ni chlopné nebo jakékoli jiné srdecni onemocnéni;

- pokud uzivate tablety diuretik (mocopudné 1éky);

- u ¢erno$skych pacienti;

- pokud pouzivate lithium, které se pouziva k 1écbé nékterych psychiatrickych onemocnéni;

- jste prodélal(a) rakovinu ktize nebo se Vam na kiizi béhem 1écby objevila neocekavana poskozeni.
Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mize zvysit riziko
vzniku nékterych typd rakoviny kiize a rti (nemelanomovy kozni nador). Béhem uzivani
ptipravku Enap-H si chrafite kiizi ped expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému zateni.

- jestlize jste v minulosti pii uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize (véetné
zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti ptipravku Enap-H objevi zavazna dusnost
nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc.

- pokud se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. Muze se jednat o pfiznaky prosaknuti
cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mize k nému dojit béhem hodin az tydnt po pouziti
ptipravku Enap-H. Bez 1écby mize dojit k trvalé ztrat€¢ zraku. Jestlize jste v minulosti mél(a)
alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt ve zvySeném riziku.

- pokud uzivate néktery znasledujicich léCivych ptipravkl, je zde zvySené riziko vzniku
angioedému (rychlého podkozniho otoku, napt. v krku):

- racekadotril, 1éCivy ptipravek k 1&¢beé prijmu;

- 1é¢ivé pripravky k vylouceni odmitnuti transplantovaného organu a k 1é¢bé nadorového
onemocnéni (napf. temsirolimus, sirolimus, everolimus);

- vildagliptin, 1é¢ivy pripravek k 1é¢b¢ diabetu (cukrovky).

Pred pripadnym chirurgickym zakrokem nebo narkézou (dokonce i u zubate) sdélte svému Iékari, Ze
uzivate kombinaci enalaprilu a hydrochlorothiazidu.

V prubéhu 1écby se u Vas muze vyskytnout prijem a zvraceni, dale kaSel, ktery pti ukonceni 1écby
vymizi. Dale se mize vyskytnout dna a zvysené hladiny kyseliny moc¢ové v krvi.

Reknéte 1ékaii, ktery Vas 16&i, Ze uzivéte ptipravek Enap-H pokud podstupujete:

- 1é¢bu hemodialyzou,

- odstranéni cholesterolu z krve (aferézu),

- desenzibiliza¢ni 1écbu (1écba ke sniZeni Gcinkli alergie na vceli nebo vosi bodnuti),

- testy kontrolujici funkci Vasich piistitnych télisek (jedna se o zlazy v krku, které kontroluji
hladinu vapniku v krvi).

Hydrochlorothiazid, ktery je obsazen v tomto l1éCivém piipravku, mize zpusobit pozitivni vysledek
antidopingového testu.

Pokud mate anginu pectoris (onemocnéni srdce) a Vas stav se béhem uzivani kombinace enalaprilu a
hydrochlorothiazidu zhorsi, oznamte to svému I1ékafi.

Informujte svého Iékate, jestlize si myslite, Ze jste (nebo byste mohla byt) t€hotna. Piipravek Enap-H se
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nedoporucuje v Casném tehotenstvi a nesmi byt uzivan, pokud jste déle nez 3 mésice t¢hotna, protoze
muze zpusobit vazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud je v této fazi t€hotenstvi uzivan (viz bod o
t¢hotenstvi).

Pted uzitim pfipravku Enap-H se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
- pokud uzivate nektery z nasledujicich ptipravka pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:

- blokatory receptorii pro angiotensin II (ARB) (také znamé jako sartany - naptiklad
valsartan, telmisartan, irbesartan), a to zejména pokud mate problémy s ledvinami
souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

Vas lékai mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi

elektrolytti (napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢: ,,Neuzivejte ptipravek Enap-H*.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Enap-H

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)

nebo které mozna budete uzivat:

- jiné léky k 1écbeé vysokého krevniho tlaku;

- dopliiky stravy obsahujici draslik (v€etné nahrazek soli), draslik Setfici diuretika a jiné ptipravky,
které mohou zvysit hladinu drasliku v krvi (napf. trimethoprim a kortimoxazol k 1éCb¢
bakterialnich infekci; cyklosporin - 1é¢ivo k potlaceni imunitni odpovédi, aby nedoslo k odmitnuti
transplantovaného orgdnu; a heparin - 1é¢ivo k fedéni krve, aby nedoslo ke vzniku krevnich
srazenin);

- 1€k k 1é¢be¢ deprese (napf. lithium, tricyklicka antidepresiva, antipsychotika);

- léky, které zvysuji mnozstvi moci (diuretika);

- 1€k na snizeni hladiny cholesterolu (napf. kolestyramin, kolestipolové pryskyfice);

- 1€k na potlaceni ristu nadoru (cytostatika, napt. cyklofosfamid, methotrexat);

- 1€k pouzivany k 1écbé urcitych stavii, jako jsou bolest, ztuhlost a zanét svali, kosti a kloubt,
alergicka onemocnéni, astma nebo néktera onemocnéni krve (kortikosteroidy);

- 1ék pouzivany k 1é¢bé abnormalniho srde¢niho rytmu (digitalis, prokainamid, amiodaron nebo
sotalol);

- léky pouzivané v nékterych piipravcich proti kasli a nachlazeni (sympatomimetika), nebo
noradrenalin a adrenalin pouzivané pii nizkém krevnim tlaku, Soku, srdec¢nim selhani, astmatu
nebo alergiich. Pokud se tyto 1éky pouzivaji s ptipravkem Enap-H, mohou udrzovat Vas krevni
tlak zvyseny.

- antidiabetické 1éky, jako je insulin. Pripravek Enap-H muze zpusobit, ze hladina cukru v krvi
klesne jesté vice, pokud je uzijete s antidiabetiky.

- léky uvoliujici svaly (napft. tubokurarin pouzivany pii anestezii);

- injekce zlata k 1é¢bé bolesti, ztuhlosti a zanétu svald, kosti a kloubi (aurothiomalat sodny);

- 1éky, které se velmi Casto uzivaji se k zamezeni odmitnuti transplantovanych organt (sirolimus,
everolimus, temsirolimus a dalsi léky ze skupiny tzv. inhibitort mTOR). Viz bod ,,Upozornéni a
opatieni”.

Mozna bude nutné, aby Vas 1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:
- Pokud uzivate blokator receptorti pro angiotensin II (ARB) nebo aliskiren (viz také informace
v bodé ,,Neuzivejte ptipravek Enap-H*“ a ,,Upozornéni a opatfeni‘).

Piipravek Enap-H s jidlem, pitim a alkoholem
Pripravek mutzete uzivat béhem jidla nebo po jidle a zapit trochou tekutiny. Béhem lécby nepozivejte
alkoholické napoje, protoze alkohol zvysuje G¢inek pripravku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.



Tehotenstvi

Musite sdélit svému lékari, pokud jste t¢hotna nebo pokud si myslite, ze jste t€hotna. Obvykle Vam
1ékat poradi, abyste prestala uzivat ptipravek Enap-H, jesté predtim nez ot€hotnite nebo jakmile zjistite,
ze jste t€hotna a doporu¢i Vam uzivat jiny 1€k misto pripravku Enap-H.

Ptipravek Enap-H neni béhem téhotenstvi doporucen, a nesmi byt pouzivan po tfetim mésici t€hotenstvi,
protoze pokud je uzivan po tfetim mésici t€hotenstvi, mize zptisobovat vazné posSkozeni Vaseho ditéte.

Kojeni
Informujte svého 1€kate, pokud kojite nebo se chystate zacit kojit. Pfipravek Enap-H neni doporucen
pro matky, které koji.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zejména na zacatku 1éCby miize u jednotlivych pacientt ptipravek Enap-H zptisobit zdvrat’ nebo unavu,
a tim mlize neptimo a prechodné snizit psychofyzické schopnosti fidit automobil nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Enap-H obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam lékar sdé¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zaénete tento
lécivy piipravek uzivat.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tablete, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Enap-H uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Piesné davkovani vzdy urci 1ékar.

Doporucend davka ptipravku je 1 az 2 tablety piipravku Enap-H denné (tj. 1 tableta denné rano nebo 1
tableta rano a 1 tableta odpoledne).

Tableta se uziva celd, nerozkousana, béhem jidla nebo po jidle s trochou tekutiny.

Zvyknéte si uzivat 1€k pravideln€, ve stejnou dobu. Jestlize opomenete uzit davku, vezméte si ji co
nejdfive, ale nikoliv v pfipad¢, Ze je jiz téméf Cas na dalsi davku. Jestlize do dalsi davky zbyva pouze
nekolik malo hodin, vynechte chybé&jici davku a navrat'te se ke svému pravidelnému rozpisu davkovani.
Nezdvojnasobujte davky.

Lécba jakymkoli pfipravkem snizujicim krevni tlak nevyléci Vase onemocnéni, ale pomiZze snizit
hodnoty krevniho tlaku a udrzovat je na pozadovanych hodnotach. Timto se pfedejde nebo snizi
dasledky a/nebo komplikace zvyseného krevniho tlaku. Proto je 1é¢ba timto pripravkem dlouhodoba,
obvykle celozivotni, jestlize se nevyskytnou okolnosti vedouci k vysazeni 1écby.

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Enap-H, neZ jste mél(a)

Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se porad’te s lékarem.

Nejcastéjsim priznakem predavkovani je vyrazné sniZzeni krevniho tlaku projevujici se pocity na
omdleni az mdlobou. V takovém piipad¢ se polozte do vodorovné polohy se zaji§ténim ptivolani 1ékare.
Pfi uziti vétstho mnozstvi tablet najednou je tfeba se pokusit vyvolat zvraceni (neni-li pacient
v bezvédomi) a pfivolat 1ékare, ktery zajisti naslednou 1é¢bu.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Enap-H
Pokud si zapomenete vzit davku 1éku, vezméte si dalsi davku jako obvykle.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.



4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi casté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientt)
- rozmazané vidéni,

- zavrat’,

- kasel,

- pocit na zvraceni (nauzea),

- slabost (astenie).

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 pacienttr)

- nizka hladina drasliku v krvi, zvySené hladiny cholesterolu, zvySené hladiny triacylglyceroli,
zvySené hladiny kyseliny mocové v krvi,

- bolest hlavy, deprese, mdloba (synkopa), zmény chuti,

- nizky krevni tlak, nizky krevni tlak pii postaveni se a slabost, nepravidelny tlukot srdce, bolest na
hrudi (angina pectoris), zrychleny tep,

- obtize s dychdnim (dusnost),

- prajem, bolest bticha,

- vyrazka,

- svalové kiece,

- bolest na hrudi, Ginava,

- zvySena hladina drasliku v krvi, zvySeni kreatininu v séru.

Méné Casté (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientit)

- chudokrevnost (anémie, vcetné aplastické a hemolytické),

- z¢ervenani, rychly a silny tlukot srdce (palpitace), srdecni infarkt a mrtvice, mozna zpisobené
nadmérnym snizenim krevniho tlaku u pacientt s jejich vysokym rizikem,

- zvonéni v usich (tinitus),

- vytok z nosu (ryma), bolest v krku a chrapot, astma,

- nepruchodnost stiev, zanét slinivky bfisni (pankreatitida), zvraceni, poruchy traveni (dyspepsie),
bolest bficha, hromadéni plynt ve stievech (flatulence), zacpa, anorexie, podrazdéni zaludku,
sucho v ustech, vied,

- porucha funkce ledvin, selhani ledvin, bilkovina v moc¢i (proteinurie),

- sveédéni, poceni, vypadavani vlast,

- bolest kloubi (artralgie),

- nizka hladina cukru v krvi, nizké hladiny hot¢iku, dna,

- impotence,

- malatnost, horecka,

- zmatenost, snizeni libida, nespavost, ospalost a nervozita, pocit to¢eni hlavy (vertigo), pocit
brnéni nebo mravenceni v rukou nebo nohou (parestézie),

- zvySeni mocoviny v krvi, snizeni hladin sodiku v krvi.

Vzacné (postihuji méne nez 1 z 1 000 pacient()

- zmény krevniho obrazu (neutropenie, hypohemoglobinemie, snizeni hematokritu,
trombocytopenie, leukopenie),

- zvySeni hladiny glukosy v krvi,

- podivné sny, problémy se spankem, porucha pohybu (paréza),

- otok zlaz, autoimunitni choroby, zhorSené prokrveni v prstech na rukou a nohou zptsobujici
zarudnuti a bolest (Raynaudiiv syndrom),

- tekutina na plicich, vytok z nosu nebo bolest v nose, eosinofilni pneumonie (ptiznaky mohou byt
kasel, vysoka teplota a potize s dychanim),

- otok nebo viedy v ustech, infekce nebo bolest a otok jazyka,

- selhani jater nebo hepatitida, které mohou zpisobit zeZloutnuti kiize (Zloutenka),

- nadmérné zarudnuti klize, vyrazka s puchyii a zanét kize, zejména na rukou a nohou, v tstech
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nebo kolem ust, doprovazené horeckou (Stevenstv-Johnsoniv syndrom), odlupovani kuze
v Supinkach,

- ledvinové potize, jako jsou bolesti spodni ¢asti zad a snizeni objemu vytvaiené moci,

- zvétSeni prstt u muzd,

- zvySeni jaternich enzymt nebo bilirubinu v krvi.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 pacienti)

- sttevni angioedém (ptfiznaky mohou zahrnovat bolest bficha, nevolnost a zvraceni), zvySena
hladina vapniku v krvi,

- akutni respiracni tisen (znamky zahrnuji zdvaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych tidajti nelze urcit)

- rakovina ktize a rtd (nemelanomovy kozni nador),

- nizka hladina sodiku v krvi (zptisobena syndromem SIADH),

- snizeni vidéni nebo bolest o¢i z divodu vysokého tlaku (mozné ptiznaky prosdknuti cévnatky
(choroidélni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym thlem).

Popsan byl také soubor nasledujicich priznakd: horecka, zanét cév, bolest a zanét svalii nebo kloubt,
poruchy krve postihujici krevni buiitky (obvykle zjisténé z krevnich testl).

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Enap-H uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Enap-H obsahuje

- Lécivymi latkami jsou enalaprili maleas a hydrochlorothiazidum.
Jedna tableta obsahuje enalaprili maleas 10 mg a hydrochlorothiazidum 25 mg.

- Dalsimi slozkami jsou: monohydrat laktdzy, kukutiény Skrob, pfedbobtnaly kukufi¢ny skrob,
mastek, hydrogenuhli¢itan sodny, magnesium-stearat, chinolinova zlut'. Viz bod 2: ,,Ptipravek
Enap-H obsahuje laktozu a sodik®.

Jak pripravek Enap-H vypada a co obsahuje toto baleni
Tableta.



Zluté, kulaté, ploché tablety se zkosenymi hranami, s ptilici ryhou na jedné strang.
Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potiZe ji polknout celou.

Obsah baleni:
20 nebo 30 tablet

Tablety jsou baleny v AI/OPA-AI-PVC blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 11. 3. 2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pftipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



